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Abstract 
Drug rapid test technology is a screening method for preliminary judgment of drug quality. The field screening of market drugs by 
rapid test on the mobile laboratories have achieved some accomplishment in recent years. The rapidness and non-destructivity of near 
infrared spectroscopy play an important role in our rapid drug tests work. The standalone version of near infrared drug rapid test 
system in mobile lab has been unable to meet the needs of current requirements. The establishment of national drug rapid test near 
infrared database network platform based on C/S structure can truly achieve real-time information sharing, to promote drug rapid test 
to work quickly, accurately and efficiently. 
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【摘要】在当前药品流通市场中，假药制售在各国均呈现上升趋势，药品快速检验技术是对药品是否存在质量问题的一种筛
查性检验方法。近红外光谱分析技术以其快速无损的特点在中国药品快速检验工作中发挥着重要作用，但是车载近红外药品
快速检测系统已无法满足当前药品快检工作的需求。因此，应建立中国药品快速检验数据库网络平台，真正实现信息实时共
享，推动药品快速检验工作高速、准确、有效运行。 
【关键词】假药；药品快速检验技术；数据库网络平台；建模方法 
药品是以人体为使用对象，预防、治疗、诊断疾病，有目的地调解人体生理机能，有规定的适应证、
用法及用量要求的一种特殊商品。因此，其质量安全是重大的民生和公共安全问题，切实关乎着人类的生
命安全以及社会的和谐稳定发展。 
1 全球药品制假现状 
根据世界卫生组织(WHO)公布的数据：全球假药超过药品总流通量的 10﹪[1]，年销量超过 320亿美元，
其中 60﹪的假药存在于发展中国家，而另外 40﹪假药的流通量则在发达国家，如以此类推，中国每年约
2000多亿元的药品销售总额中，就有近 200多亿元的假药卖给了患者。 
所谓假药，各个国家对其均有不同解释[2]，1992年 WHO定义指出“假冒药品是故意和欺骗性地贴上
错误的标签，以表明产品和来源的药品”。近期 WHO 对此做出了一些修改，使用“不合格／欺骗性／错
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误标识／伪造／仿冒（SSFFC）药品”等这些假药所具有的客观特征对其进行更全面的描述[3-5]。在中国，
认为凡是违反《中华人民共和国药品管理法》的药品即属于假药[6]，其中包括有所含成分与国家药品标准
规定的成分不符的药品，以非药品冒充药品或者以其他品种冒充此种品种的药品等。一些假药中所含有的
已申报成分及活性成分，看起来与真药非常相似，以致使相关卫生专业从业人员和患者受到蒙骗。假药的
成分不可靠，有些可以导致治疗失败，甚至死亡[7-11]。由于其具有潜在的危及生命的可能，假药比其他假
冒商品的危害性更加严重，并且假药的类型分布还具有一定的区域性特点。在发展中国家和地区，造假的
主要目标是假冒用于治疗疾病、肺结核和人类免疫缺陷病毒／获得性免疫缺陷综合症等这些挽救生命的药
品；在工业化国家，造假的目标是假冒用于改善生活方式的药品。 
2 药品打假难的主要原因 
造假问题的日趋严重，使得药品打假也成为世界性难题[12-14]。假药遍布世界，每周都有新的假药案例
被发现[15]。其问题严重性的不断增加主要在于药品造假现象的工业化和全球化。造成这一现象的根本原因
还是对药品监督管理方面立法不足、执法不严。目前国际上缺乏一个国际法律框架针对药品造假者，致使
药品造假者被绳之以法的可能性较小；一些国家的立法不严，执法宽松，对假药的出现起到了促进甚至协
同的作用；此外药物是高附加值的产品，假药的生产成本很小，但价格往往与真药相同甚至更高，这使得
造假者能够获得更多利润，在经济上有大量回报也是造成假药问题不断上升的主要原因之一[16]。 
对假药的打击，在中国以及各国都一直采取高压的态势，但目前还没有形成有效彻底打击假药的模式。
药品打假之所以“难”，主要有以下几方面因素，首先是药品信息来源的不统一性造成汇集、统计和比较
数据工作上的困难。药品信息的主要来源包括国家药品监管部门、执法机构、制药公司和非政府机构的报
告，以及某些地理区域及治疗领域的专项研究报告，这些机构在开展研究和编写报告方法上的不同，给药
品信息的数据共享带来了一定困难。第二，传统的药品检验方法，通常周期较长，常常是药品检验机构的
药品检验报告还未发出，有组织有计划的假药制造分子就早已闻风而动，将样品进行转移，这使得监管部
们错过了不少追查制假源头的时机。第三，现代科技日新月异，药品造假手段也呈现出多样化趋势。假劣
药品本身就具有一定的不可预知性，近年来造假者造假手段及科技含量更越来越灵活、越来越隐蔽。随着
现代电子科技的迅猛发展，网络销售药品也逐步成为了药品销售的一个重要分支，而在药品的网络销售中，
假药所占的比例更是令人难以估计。并且随着电子商务的兴起，越来越多缺乏相关意识的消费者，自主选
择并通过互联网方式购买了假药或劣药[17-23]。第四，假药的分布与区域和经济发展有一定关联，药品管理
和执法系统越是薄弱的地区，制售假药的行为也越猖獗。具有有效的管理制度和市场管控力的发达国家，
假药的发生频率相对较低。但在亚非拉的部分国家，药品销售中假药的比例相比于发达国家要高得多。假
药发生频率的极大差异不仅存在于地理区域之间，而且也存在于国家内部，如城市与农村之间、经济发达
地区与经济落后地区等[24-28]。假药无论对人类还是社会的危害都是不言而喻的，因此打击假药，消除假药
是公共卫生领域面临的一个极大挑战。 
3 国家药检数据网络平台建设在药品打假中的重要性 
综上所述，目前面临假药的威胁需要采取快速、全球化合作的有效措施，通过国际合作，共同打击假
药。全球药品监管部门对打击假劣药品工作达成的一个共识是：快速、有效的信息交流在药品打假中至关
重要。药品作为有着高技术含量的特殊商品，为能有效开展对其监管工作必须要使用一些高技术手段。药
品快速检验技术就是在这样的大环境下应运而生，它以简单快捷的特性，目前已成为假药现场筛查的最有
力手段之一。药品快速检验技术狭义的讲，使之能尽快地给出信息以在现场确定可疑药品的鉴别技术或定
量技术，是对药品是否存在质量问题进行初步判断的系统方法[29]。 
自 2003年中国开展研究药品快速检验技术以来，通过广大药检工作者的不断探索研究，已经在药品现
场筛查中取得一定成效；中国大部分药品使用单位在广大农村地区，同时假劣药品制售的违法行为 80﹪都
发生在农村[30]。农村医疗机构较为分散，规模小且大部分地处偏远，而中国的药品监督检验资源在这些地
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区均比较匮乏。因此如何解决药品监督检验人员在中国农村及偏远地区进行现场监督检查，有效提高现场
监督检查的频率和质量是当前国内打击假劣药品的关键。2006年中国政府为全国 330个地级市和几十个县
级市配备了 400 多辆药品检测车，车中除配备相应的药品快速检验仪器之外，还有多个独立的专属性快检
系统，包括有化学药品快检系统、中成药快检系统、中药材鉴别系统、药品质量信息查询系统和近红外光
谱检测系统，可在几十秒至几分钟内完成对待测样品的初步筛查，还能对几十万条药品质量信息数据进行
查询识别。这大大改变了过去药品现场监管中靠“眼观手摸，鼻闻尝”，或是依靠药品外观，包装来识别
药品真伪的历史，显著提高了药品抽验的覆盖面和针对性。但现有“药品快速检验技术平台”中的软件系
统主要依靠相关技术人员人工对光谱进行审核，建模以及进行相应的数据更新，在数据的共享性和时效性
方面还不够完善[31-33]，并且中国生产企业众多，每年生产和新研发的药品种类繁杂、数目庞大，这使得中
国药品快检工作面临新的挑战，其中主要包括模型覆盖的品种数量不足、针对性不强，建立和审核模型工
作复杂；各地模型下载及软件升级步调不一致，各药品检测车快检能力不均衡；全国范围建模培训工作多，
相关技术支持压力巨大，用户终端软件升级和模型版权（加密）问题等[34,35]。因此建立药品快速检验数据
库网络平台，进一步完善“药品快速检验技术平台”迫在眉睫。药品快速检验数据库网络平台可以使国家
食药监局对各地药品监督检查情况进行实时监控和数据管理，并且及时传递基层药品质量信息，真正实现
对药品质量的动态监管和监督检验相结合的新模式。同时可以使药品数据库信息、监管信息、筛查技术信
息和不良反应数据信息等信息资源全国共享。因此这一网络平台的建立，对中国的药品打假和质量信息的
快速筛查至关重要，必须下大力气进行攻关研究，使全国范围的网络平台尽快建成，为中国的药品打假增
添强有力的手段。 
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